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Abstract 



A plastic implant system for assisting in the repair of bone fractures is described. The repair provides both 
sufficient strength and stability to the break and the properties of the polymer give a faster relaxation 
behaviour compared to metal. 

The device consists of a profiled splint and several clasps with attachment points for the splint and two 
component locking bolts. A hole is bored in the bone to take each locking bolt which passes throuqh both a 
clasp and the splint. 

Biodegradable plastics, pref. polylactide, polyglycolide or polydioxanone are used for manufacture. 
USE/ADVANTAGE - For repair of bone fractures without the use of metal splints and screws. The device is 
biodegradable therefore further operations are not required for removal of rejected metal components. 
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@ K^crtSn ^ 0PeratiVGn schra "benlosen Schienung von Knochenbruchen 

Werden Knochenbruche beim Menschen operativ behan- 
delt. kc-mmen derzeit meistens Implantate (Platten, Schrau- 
ben, Marknagel) aus Metallen zum Einsatz. Oa die Verwen- 
dung von Metallimplantaten mit Nachteilen (z. 8 zweite 
Operat.on zur Metallentfernung notwendig) verbunden ist 
werden derzeit Kunststoffe als Implantationsmaterial ver- 
suchsweise eingesetzt. welche der Korper im Laufe der Zeit 
selbst abbauen kann. Diese Kunststoffe besitzen aber kerne 
ausreichende Primarfestigkeit, um aus ihnen Implantate im 
konyentionellen Sinn (z. B. Kompressionsplatten, Schrau- 
ben) herzustellen. 

Die neue Vorrichtung zur schraubenlosen Schienung von 
Knochenbruchen berucksichtigt durch andere geometrische 
Formen und Verankerungsprinzipien einerseits die brolog.- 
schen Belange der Knochenheilung (ausreichende Stabili- 
tat). andererseits die besonderen materiartechnischen Ei- 
genschaften der biodegradierbaren Kunststoffe (im Ver- 
gleich zum Metall schnelleres Relaxationsverhalten) Die 
Vorrichtung besteht aus einer Schiene, mehreren Spangen 
mit Einrastvorrichtung fur die Schiene und zweiteiligen 
Sperrbolzen, welche durch vorgegebene Bohrungen in 
Schiene und Spange in ein in den Knochen vorgebohrtes 
Loch eingebracht werden. 



aus biodegradierbaren 
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Beschreibung 



Werden BrOche langer Rahrenknochen beim Men- 
schen operativ behandelt, kommen derzeit meistens Im- 
plantate (Platten, Schrauben. Marlcnagel) aus Metallen 
zum Einsatz. Da die Verwendung von Metallimplama- 
ten mit Nachteilen verbunden ist. werden derzeit Kunst- 
stoffe als Implantationsmaterial eingesetzt, welche der 
Korper im Laufe der Zeit selbst abbauen kann. Diese 
Kunststoffe besitzen aber keine ausreichende Prim&rfe- 
stigkeit. um aus ihnen Implantate im konventionellen 
Sinn (Kompress.onsplatten. Schrauben) herstellen zu 
kflnneadieden Beanspruchungen im KdrpergenQgea 
Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur operati- 
IZ U " d Stabilisi e™S von gebrochenen lan- 

ichr.5!? " k J , 2 Chen bei . m Menschen. welche ohne 
Schrauben und Kompress.onsplatten auskommt und da- 
mn fur die Herstellung und den Einsatz aus biodegra- 
JSTa D n ? tS J , ° ffen (i R Po| y8"y«"id: PGA. Poly- 
SiJXli ^ oly i ,oxanon J PD S) Signet ist. nach dem 
Oberbegr.ff des Anspruchs 1. Die Vorrichtung besteht 
im weseml.chen aus 3 Komponenten. wobei die Kom- 
ponente "Sperrbolzen" zweiteilig ist 

a) Schiene, verschiedener Langen. mit 6 - 18 ovalen 
Perforationen, im Profil angedeutet U-fermig, mit 
Verstarkungsrippen (12) auf der dem Knochen ab- 
gekehrten Seite und Aussparungen fur die Spangen 
(4) auf der Knochenauflageseite. (Abb. 2) Weitere 
geben" 13 de " Anspriichen 4 - 5 und 6 ange- 

ls Spangen. mit zwei Schenkeln (IX welche den 
Knochen zu 3/4 des Kreisumfanges umfassen. aus- 
gelegt fur verschiedene Kreisdurchmesser und da- 
mit Knochendicken. mit Einrastvorrichtung far die 
/akk"^ " nd zemraler . kreisrunder Bohrung. 
(Abb. 3) Weitere kennzeichnende Merkmale in den 
Anspruchen 2 und 3. 

c) Sperrbolzen, zweiteilig. mit einem AuBen- (AT) 
und einem Innenteil (IT), welche aus unterschied- 
ich langsam resorbierbaren Material bestehen 
(Abb. 4). 

Weitere kennzeichnende Merkmale sind in den An- 
spruchen 7, 8 und 9 angegeben. 

Der gebrochene Rahrenknochen wird zunachst in sei- 

B^iST^r 6 Aus * an «! la 8« ver »racht (Reposition). 

lift I hK ^ ,Ur , Wer 5 e " ZWei oder mehrwe Span 
gen (b. Abb. 3) uber den Knochen geschoben (Abb. 11 

Die Spangen werden in verschiedenen GrdBen gefer- » 

;gt. so daB s.e fur jeden Knochendurchmesser zur Ver- 

t S iX e Z ? e Sc . henkel der S P an « e 0> la *en sich 
beim Uberschieben Qber den Knochen durch die Elasti- 

zitat des Kunststoffes aufspreizen und schlieflen sich 
nach Umfahrung des Knochens wieder. 

Auf die so plazierten Spangen wird die Schiene (a. 
Abb.2)so a ufgeset Z t(Abb. l),daBdieseitlichen Einrast- 
nocken der Schiene (2) in die dafur vorgesehenen Aus- 
sparungen der Spangen (3) einrasten. Die Spangen kdn- 
nen auf dem Knochen bereits aufgeseut in der Langs- M 
r.chtung noch etwas hin- und hergeschoben werden so 
daB d.e Einrastnocken miihelos in die Aussparungen 
einrasten kannen. Die Schiene selbst besitzt auf der dem 
Knochen zugewandten Seiie Aussparungen (4) zum 
Aufsetzten auf das vorgesehene Einrastlager der Span- M 
ge [3). 

wi , dl e H,^i.'^ 0Che, ! bohrer (z " B 6 mm Durchmesser) 
werden durch die ovalen Perforationen der Schiene (6) 



und durch die kreisrunden Perforationen der Spange (71 
welche mittels der Einrastvorrichtungen (2, 3) genau 

£ K „ nan K "FT*? ZU liegen kommen - Lficher durch 
den Knochen hindurchgebohrt 

S lr akk 6 ^ ^ 6ch ?- r u We ^ n die zweiteiligen Sperrbolzen 

eiM.^ e,n * e / Uhrt / Hier2u wird zuna <*" das AuBen- 

Der A Sn^H e " S (A1 l in die Bohrun 8 eingeschoben. 
Der AuBendurchmesser des AuBenteils entspricht dem 

,„ EST" d " * e *™ d ™ p ^o™tion in der Span 
E. 1 v ? r f ebohrten ^ im Kn °chen. Der Kopf 
des AuBenteils hat einen ovalen Querschnitt gleicher- 
maBen w,e die ovale Aussparung der Schiene (8 und 6) 

Die Einfuhrung des Innenteils des Sperrbolzens fm 

' S nen^^ n,ei ' e u rf °' gt mi " ma "«ellemDruck dJ\2 
nente.l wird aus sehr langsam resorbierbaren. biodegra- 

?«S rC r u"™*?" der eine ho"e AusgSs- 

festigkeit besitzt (z. B. PLA 98%). Das AuBenteH wird 

aus weicherem. schneller biodegradierbaren Kuns^off 

20 geferugt (z. B. PLA 85%> Dies ermaglicht daB de? zy 

hnderformige Stab des Innenteils (9) beim Einfilhren in 

den zyhnderformigen Raum des AuBenteils die dort "in 

5 eb < T a - Ch u e /.^ tege von der M«telachse weg ause inan- 
derdruckt (I0X was durch perforierte Langsrillen ? ) im 
25 AuBente.1 ermeglich, wird. Dadurch wird das AuBenteH 
be. vollstandigeingebrachtem Innenteil im Knochen ge 
Sh^^S" Langsrillen sind so anfe- 
bracht, daB die Spreizw.rkung des AuBenteiles des Bol- 
zens nur im Bereich der Knochenspongiosa. nicht der 
30 Corncalis zur Wirkung kommL Der weichere biodegra- 

?i? a ;^ e K rks n ff d r AuBentei,s wird w5 <* B. 

PLA 85%) bei Beruhrung mit Kerperflussigkeit eine 
Volumenzunahme durch Quellung erfahren. was die 
ganze Sperrw.rkung des Bolzens zusStzlich verstarkt 

35 a„y T Y e,S t ? nts,eht eine s,abi,e Osteosynthese. 
der Knochenbruch konsolidiert sich. das biodegradier- 
bare Matenal wird sukzessive abgebaut. eine Materia- 
lentfernung wie sonst nach Osteosynthesen mit metalli- 
schen Komponenten ist nicht mehr erforderlich. 
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Patentanspriiche 

I. Aus biodegradierbaren Kunststoffen (z. B. Polv- 
^ct.d. Polyglycolid. Polydioxanon) herstellbare 
Vorrichtung zur operativen Schienung von gebro- 
chenen Rahrenknochen beim Menschen ohne 
Schrauben und Kompressionsplatten, gekenn- 
zeichnet durch Spangen. verschiedener Grafie 
welche den Knochen umfassen, durch Schienen 
verschiedener Langen. welche bundig in den Span- 
gen einrasten und durch Sperrbolzen, zweiteilig 
chern'" 6 Rotationsstabili,at der Vorrichtung si- 

2. Spange nach Anspruch 1. dadurch gekennzeich- 
net, daB der Knochen auf ca. 3/4 seiner Zirkumfe- 
renz von zwei. sich in zwei Ebenen verjungenden 
Schenkeln umgriffen wird und in der Mitte der 
Spange em formschliissiges Aufnahmelager fur die 
Schiene angebracht wird. 

3. Spange nach Anspruch 2. dadurch gekennzeich- 
net. daB zentral in der Kontaktzone fur die Schiene 
eine Bohrung zum Durchschieben des Sperrbol- 
zens angebracht ist 

4. Schiene nach Anspruch I. dadurch gekennzeich- 
net, daB sie em angedeutetes U-fermiges Profil be- 
sitzt mit langsverlaufenden Verstarkungsrippen 

5. Schiene nach Anspruch 1. dadurch gekennzeich- 
net. daB sie Aussparungen auf der dem Knochen 
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zugewandten Seite und Einrastnocken auf den Sei- 
ten besitzt wodurch die Schiene formschlOssig auf 
die Spange aufgesetzt werden kann. 

6. Schiene nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net daO sie ovale Perforationen besitzt in welche 5 
die ovalen Kdpfe des AuBenteiies der Sperrbolzen 
formschlussig einrasten kdnnea 

7. Zweiteiliger Sperrbolzen nach Anspruch 1 da- 
durch gekennzeichnet daO e in Auflenteil' mit 
Langsnilen durch das EinfQhren des Innenteils aus- ,o 
emandergepreBt wird und somit im Knochen 
sperrt 

8. Sperrbolzen nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet dafl der AuBenteil aus einem quellenden 
biodegradierbaren Kunststoff besteht und sich t5 
nach Kontakt mit Korperflussigkeit zusatzlich auf- 
treibt und damit zusatzlich im Knochen sperrt 

9. Sperrbolzen nach Anspruch 7, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Innenteil aus hartem. langsam 
biodegradierbaren, lange formstabilen Kunststoff 20 
besteht 

Hierzu 4 Seite(n) Zeichnu ngen 
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